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NOTA TECNICA N2 3024/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificagcdo do solicitante

1.1. Solicitante: [
1.2. Processo n? 5000499-33.2026.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 13/04/2026

1.4. Data da Resposta: 11/05/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento: 05/11/1980 - 45 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Jaborandi /SP

2.4. Histoérico da doenca: CID E11 Diabetes mellitus

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

“Acolho a manifestagdo do MP de fls. 160/161 e determino seja oficiado novamente ao
Nat-Jus para complementar o parecer de fls. 134/139 a respeito da insulina degludeca
100UI/ML, de uso continuo, insumo também pleiteado (fl. 03) e constante do
formulario remetido ao NATJUS (fl. 105).”
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

. i . Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
Medicamento Erincipia Ateo ANVISA Sus? financiamento Similar?
Insulina Tresiba: 36 Ul as 21:00
diariamente (desprezar 2 Ul a ) ] Sim, conforme Grupo 1A do Componente Especializado da Assisténcia -
lina deglud 1176600290044 N
cada aplicagdo). 4 canetas por s PCDT DM 2 Farmacéutica (CEAF). =5

més

Insulina Fiasp: 8 Ul (café

ha), 10 UI (al 8 Ul a
nanha); ialmoso); Sim, conforme Grupo 1A do Componente Especializado da Assisténcia

(tarde) e- 8~UI (jantar), antes Insulina Asparte 1176600350012 PCDT DM 2 Farmacéutica (CEAF). Ndo
das refei¢Ges. 4 canetas por
més
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
NOVO NORDISK
. . a 100 U/ML SOL INJ CT 1 CAR VD TRANS X 4 canetas
Insulina Tresiba TRESIBA FARMACEU;IS: DO BRASIL 3 ML X 1 SIST APLIC PLAS (FLEXTOUCH) RS 107,29 . RS 5.149,92
NOVO NORDISK
) ) a 100 U / ML SOL INJ CT 1 CAR VD TRANS X 4 canetas
Insulina Fiasp FIASP FARMACEULTTIS,: DO BRASIL 3 ML + 1 SIST APLIC PLAS (FLEXTOUCH) RS 31,69 més RS 1.521,12
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

* Cdlculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234.
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia maio 2026

4.3. Recomendagdes da CONITEC: RECOMENDADO

Portarias SECTICS/MS n2 58/2024 e n2 59/2024, tornaram publica a decisdo de incorporar os andlogos de insulina de agdo rapida e
prolongada para tratamento do diabetes mellitus tipo 2.

Atualmente encontra-se vigente o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabetes Mellitus tipo 2 (PCDT DM2 — 2026),
publicado pelo Ministério da Satude por meio da Portaria SCTIE/MS n2 13, de 21 de fevereiro de 2026, que substituiu versdes
anteriores e consolidou decisdes da CONITEC publicados ao final de 2024.
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5. Discussao

5. Discussao

O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) é uma doenca metabdlica crénica caracterizada
pelo aumento dos niveis de glicose no sangue, decorrente principalmente da resisténcia
do organismo a acdo da insulina e, com o tempo, da producdo insuficiente desse
hormonio pelo pancreas. Esta frequentemente associada a fatores como excesso de peso,
sedentarismo, alimentag¢ao inadequada, envelhecimento e predisposi¢cao genética, sendo
a forma mais comum de diabetes na populagao adulta.

O tratamento do DM2 baseia-se, inicialmente, em mudangas no estilo de vida,
com adocgdo de alimentacdo sauddvel, pratica regular de atividade fisica e controle do
peso. Quando essas medidas ndo sao suficientes para manter o controle glicémico
adequado, utilizam-se medicamentos antidiabéticos orais e/ou injetaveis, como a
metformina e outros fadrmacos que auxiliam na reducdo da glicemia, podendo ser
necessaria a insulinoterapia em fases mais avanc¢adas da doenca. O controle adequado do
diabetes reduz o risco de complicagdes cardiovasculares, renais, neuroldgicas e
oftalmoldgicas.

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia
(1) Insulina de analoga acdo rapida/ultrarapida

No diabetes mellitus tipo 2 (DM2) com necessidade de insuliniza¢do, a terapia com
insulina deve ser individualizada, podendo incluir esquemas basais-bolus. Os andlogos de
insulina de agdo rapida (lispro, asparte e glulisina) foram desenvolvidos com o objetivo
de reduzir o intervalo entre a aplicacao e as refei¢des, mimetizar de forma mais fisioldgica
a secrecdao prandial de insulina e melhorar o controle glicémico pds-prandial,
especialmente em pacientes com dificuldade de controle glicémico com a insulina
humana regular.

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabetes Mellitus
Tipo 2 (PCDT-DM2), a insulina regular permanece como opgdo terapéutica eficaz e
disponivel no SUS, sendo os andlogos de acdo rapida indicados em situacdes
selecionadas, quando ha necessidade de maior flexibilidade posoldgica, melhor controle
pos-prandial ou quando a regular ndo permite atingir as metas glicémicas de forma
segura. A CONITEC reconhece que os andlogos de insulina apresentam perfil
farmacocinético mais previsivel, com menor risco de hipoglicemia tardia associada a sua
duracdo de acdo, podendo trazer beneficios clinicos em subgrupos de pacientes, ainda
gue ndo haja superioridade consistente em termos de reducdo de HbAlc em estudos
populacionais amplos.
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Assim, no ambito do SUS, o uso de analogos de acdo rapida nao se fundamenta
em superioridade global de eficacia, mas sim em critérios clinicos de individualizacdo do
tratamento, visando seguranca, adesdo e melhor adequacdao ao perfil do paciente,
conforme diretrizes estabelecidas pela CONITEC.

A incorporacdo no SUS foi formalizada pela Portaria SECTICS/MS n2 58/2024, que
determina a incorporagao desde que respeitados critérios de acesso (pregco competitivo
entre moléculas, estabilidade de PDP/inovacdo e insercdo gradual para planejamento da
dispensacdo). A base técnica inclui o Relatério CONITEC n2 949 (nov/2024), especifico
para AIAR no DM2.

Critérios de inclusdo/priorizagdo (PCDT DM2 2026): as populagdes mais
beneficiadas e que devem ser priorizadas para AIAR incluem:
a) hipoglicemias graves;
b) hipoglicemias assintomaticas;
c) idosos;
d) IMC < 30 kg/m?;
e) reducdo de funcdo renal/hepatica;
f) controle glicémico pds-prandial inadequado;
g) gestantes com DM2;
h) grande variabilidade glicémica

(2) Insulina analoga de a¢do prolongada

No diabetes mellitus tipo 2 (DM2) com necessidade de insulinizagdo basal, o
tratamento tem como objetivo principal o controle da glicemia de jejum e basal, podendo
utilizar insulina humana NPH ou analogos de insulina de agao prolongada (como glargina,
detemir e degludeca). Esses andlogos foram desenvolvidos para apresentar perfil
farmacocinético mais estavel e previsivel, com menor variabilidade intra e interindividual
e reducgdo de picos de a¢do, buscando maior seguranga no uso continuo.

Em evidéncia robusta, a Cochrane (2020) comparando andlogos de acdo
longa/ultralonga versus NPH em adultos com DM2 concluiu que a redugdo de HbAlc é
semelhante entre as opg¢des, mas ha menos pessoas com hipoglicemia com
glargina/detemir quando comparadas a NPH; ainda assim, hipoglicemia grave foi rara nos
estudos e o beneficio absoluto tende a ser pequeno, com lacunas para desfechos como
mortalidade e complicagdes tardias.

Uma meta-analise recente (ensaios fase Ill) também encontrou auséncia de
diferenca relevante em HbA1lc entre basais, porém sugere menor chance de hipoglicemia
geral/noturna, incluindo hipoglicemia grave, com algumas moléculas/ formulagdes, com
variacao de certeza conforme desfecho e comparagao.
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De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabetes Mellitus
Tipo 2 (PCDT-DM2), a insulina NPH permanece como a insulina basal de primeira linha no
SUS, por apresentar eficacia comprovada, ampla experiéncia de uso e custo mais
favoravel. A CONITEC reconhece que os analogos de acdo prolongada podem estar
associados a menor risco de hipoglicemia, especialmente noturna, e a maior conveniéncia
posoldégica em situagdes clinicas especificas, contudo ndo demonstram superioridade
consistente em reducdo de HbAlc quando comparados a NPH em andlises populacionais
amplas.

Assim, no ambito do SUS, a utilizacdo de analogos de insulina de acao prolongada
é considerada estratégia de excecdo, indicada para subgrupos de pacientes selecionados,
nos quais o uso da insulina NPH n3o permita atingir metas glicémicas de forma segura ou
esteja associado a hipoglicemias recorrentes. A recomendag¢do da CONITEC baseia-se na
individualizagdo do tratamento, priorizando seguranca, efetividade clinica e uso racional
de recursos, e ndo em uma vantagem global de eficacia metabdlica.

A incorporacdo no SUS foi formalizada pela Portaria SECTICS/MS n? 59/2024,
igualmente condicionada a critérios de acesso (preco competitivo, estabilidade de
PDP/inovacgido e inser¢do gradual com planejamento da dispensacdo). A avalia¢do técnica
inclui o Relatério CONITEC n® 948 (nov/2024), especifico para analogos de acdo
prolongada no DM2.

Critérios de inclusdo/prioriza¢cdo (PCDT DM2 2026): o PCDT descreve que o uso de
AIAP esta associado a menor risco de hipoglicemia geral e noturna versus NPH, e que a
degludeca demonstrou menor risco de hipoglicemia grave quando comparada a NPH e
glargina. As populagdes prioritarias para AIAP incluem:
a) maior risco de hipoglicemias noturnas e graves (degludeca);
b) IMC < 30 kg/m?;
c) idosos;
d) grande variabilidade glicémica;
e) reducdo de func¢do renal/hepatica;
f) gestantes com DM2;
g) dificuldade para multiplas doses didrias de basal.

(3) Responsabilidade pelo armazenamento, distribui¢cdo e dispensagdo dos
medicamentos

No ambito do SUS, a incorporacdao das tecnologias (AIAR e AIAP para DM?2) foi
formalizada por Portarias ministeriais com diretriz de inser¢do gradual para viabilizar
planejamento de dispensacdo. Em ambito organizacional, documentos do prdéprio
Ministério da Saude e de instancias interfederativas indicam que a implantag¢dao e a
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migracdo/expansdo das insulinas anadlogas no DM2 estdo sendo estruturadas com
pactuacdes e orientagdo a rede, com previsdo de emissdo de notas orientadoras/técnicas
para operacionalizacao.

Ha iniciativas concretas descritas em comunicac¢ao oficial do Ministério da Saude,
com implementag¢do gradual, treinamento de equipes da Atencdo Primaria e inicio em
unidades federativas selecionadas (projeto-piloto), demonstrando que a disponibilizacdo
depende de organizac¢do local da assisténcia farmacéutica e fluxos assistenciais.

Além disso, notas orientativas estaduais/municipais (ex.: COSEMS) descrevem a
dispensacdo de insulina glargina no Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) em contexto de transi¢do e organizacgdo assistencial, reforcando a necessidade de
fluxos de armazenamento, distribuicdo e dispensacdo sob gestdo local, conforme
pactuacdo e notas técnicas do Ministério da Saude.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

Controle dos niveis glicémicos (basal e pds-prandial), reducdo da variabilidade
glicémica e diminuicdo do risco de hipoglicemias (especialmente noturnas e, em
subgrupos, graves), com potencial melhora de adesdo por maior flexibilidade posoldgica e
adequacao ao perfil clinico do paciente, quando observados os critérios do PCDT vigente
e as condig¢Oes de implantagao na rede.

6. Conclusao

6.1. Parecer

( X') Favoravel as insulinas analogas de acdo rapida e/ou prolongada para DM2, conforme
comprovacgao dos critérios do PCDT vigente e dispensa¢ao pelas marcas disponiveis no
SUS, sem vinculagdo a fabricante especifico.

() Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

A luz da documentacdo clinica apresentada e do PCDT de Diabetes Mellitus tipo 2
da Portaria SCTIE/MS n2 13/2026, observa-se que a autora apresenta quadro de diabetes
mellitus tipo 2 de longa evolugdo, com falha prévia do tratamento oral, necessidade de
insulinoterapia intensiva e histérico de complicacdes agudas graves, especialmente
cetoacidose diabética, situagdo que configura elevado risco clinico. O uso continuo de
esquema basal-bolus encontra respaldo direto nas diretrizes do Ministério da Saude,
sendo indicado para pacientes com esse perfil de gravidade e instabilidade metabdlica.

Considerando que: (i) as insulinas andlogas de acdo rdpida e de a¢do prolongada
para DM2 foram incorporadas ao SUS por decisdo ministerial formal (Portarias
**SECTICS/MS n2 58/2024 e SECTICS/MS n2 59/2024), condicionadas a critérios de acesso
e insergdo gradual; (ii) o PCDT de DM2 foi atualizado em 2026 (Portaria **SCTIE/MS n2
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13/2026), consolidando o manejo escalonado e a priorizacdo de subgrupos; (iii) as
melhores evidéncias disponiveis mostram beneficios sobretudo em
hipoglicemia/variabilidade (maior consisténcia para basais em hipoglicemia noturna;
evidéncia mais incerta para andlogos rapidos em DM2 em HbAlc/hipoglicemia), o NAT-
JUS manifesta-se favoravel ao fornecimento desde que o caso concreto esteja
adequadamente documentado com: histérico terapéutico, risco/ocorréncia de
hipoglicemias, variabilidade glicémica, comorbidades (fungdo renal/hepatica),
idade/gestacdo e demais critérios descritos no PCDT.

Ressalta-se que a concessdo favordvel ndo implica fornecimento universal a todos
os pacientes com DM2, devendo observar uso racional e escalonado e a organizacdo
assistencial local, dado que as Portarias e comunica¢des oficiais destacam insercao
gradual e planejamento da dispensacao.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do
CFM?

() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de érgdo ou comprometimento de fungdo

(X)NAO
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8. Outras Informacdes — conceitos

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das agdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude.

A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade,
eficidcia, a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e
avaliacdo econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da
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populacdo brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes
do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf

REMUMIE - Relagdao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME ¢é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio,
norteada pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades
de saude prioritdrias da populagao, sendo um importante instrumento orientador do uso
de medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés
esferas de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os
recursos federais sao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o
Bloco de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés
componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primdria em saude e aqueles
relacionados a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados
deste nivel de aten¢do. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os
medicamentos que tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populagdo
brasileira na Aten¢ao Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é
responsabilidade dos trés entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo
fornecimento dos itens a populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as
variacdes de organizacdo pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio
dos medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza,
possuem abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo
Ministério da Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos
medicamentos e insumos destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e
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as condicdes de saude caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdao
correlacionadas com a precariedade das condi¢gdes socioeconbmicas de um nicho
especifico da sociedade. Os medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos
e distribuidos de forma centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes
da federacdo o recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e
insumos dos programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das
patologias contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso
a medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive
doencas raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolugao
n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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